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На начало ноября 2020 г. в мире зарегистрировано 50 млн случаев COVID-19. Для формирования кол-
лективного иммунитета, который будет препятствовать возникновению повторных вспышек заболева-
ния, этот показатель является явно недостаточным. Карантинные мероприятия способны лишь в какой-то 
мере ограничить распространение заболевания, поэтому актуальным является вопрос о создании спе-
цифических средств профилактики в отношении данной нозологической формы, направленных на ис-
кусственное формирование коллективного иммунитета против COVID-19. В основе коллективного им-
мунитета лежит непрямая защита человеческой популяции в целом при иммунизации определенной его 
части. Вакцинация является наиболее действенным способом предотвращения развития эпидемической 
вспышки. Цель работы — анализ перспективных направлений создания вакцин против новой корона-
вирусной инфекции COVID-19. Представлены результаты обобщения информации о разработке и кли-
нических исследованиях вакцин против COVID-19 в различных странах, проведен анализ достоинств 
и недостатков различных платформ для создания вакцин (аттенуированные, инактивированные, субъ-
единичные, ДНК- и РНК-вакцины, векторные рекомбинантные вакцины). Представлен возможный ди-
зайн вакцин нового поколения. Сделан вывод о том, что вакцины против COVID-19 могут быть созданы 
как для иммунизации групп высокого риска, так и для проведения массовой иммунизации. Приоритетное 
положение при решении второй из указанных задач занимает создание векторных рекомбинантных вак-
цин на основе аденовируса человека или обезьян, массовое производство которых уже анонсировано.
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The number of confirmed COVID-19 cases worldwide amounted to 50 million at the beginning of November 2020. 
This is clearly not enough for the formation of herd immunity, which will prevent repeated outbreaks of the disease. 
Quarantine measures can only curb the spread of the disease to some extent, therefore specific preventive 
measures are needed to create collective immunity to COVID-19.The underlying principle of collective immunity is 
indirect protection of the whole of the population by immunising a certain part of it. Vaccination is the most effective 
approach to prevention of epidemic outbreaks. The aim of the study was to analyse promising approaches to 
the development of vaccines against novel coronavirus COVID-19 infection. The paper summarises data on 
development studies and clinical trials of COVID-19 vaccines conducted in different countries. It analyses the 
pros and cons of different platforms for vaccine development (attenuated vaccines, inactivated vaccines, subunit 
vaccines, DNA and RNA vaccines, recombinant vector vaccines). The paper presents a potential design of novel 
vaccines. It was concluded that COVID-19 vaccines might be developed both for immunising high-risk groups and 
for mass immunisation. An optimal solution for the second task would be to develop human or monkey adenovirus 
vector-based vaccines whose mass production has already been unveiled.
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Вспышка нового коронавирусного заболевания, впослед-
ствии получившего название COVID-19, начавшаяся в декабре 
2019 г. в г. Ухань (КНР)1 [1], переросшая в объявленную ВОЗ 
11 марта 2020 г. пандемию, охватившую свыше 200 стран, по-
прежнему продолжает оказывать огромное воздействие на со-
циальную, экономическую, политическую и культурную сферы 
деятельности человечества.
Быстрому распространению заболевания способствовали 
следующие факторы:
- человечество столкнулось с новым зооантропонозом; 
коллективный иммунитет, необходимый для предотвращения 
распространения заболевания, отсутствует;
- при отсутствии эффективных средств специфической 
профилактики и лечения заболевания в качестве основного 
средства борьбы с распространением COVID-19 стали огра-
ничительные меры — изоляция больных, эффективность 
которой естественным образом является сниженной ввиду 
характерного для COVID-19 большого числа легких и даже бес-
симптомных случаев, при которых тем не менее происходит 
трансмиссия возбудителя, а также общее снижение числа со-
циальных контактов в популяции, для эффективного контроля 
которого, однако, требуется введение жестких ограничитель-
ных мер.
На начало ноября 2020 г. в мире зарегистрировано 50 млн 
случаев заболевания2. Даже с учетом того, что реальное ко-
личество больных COVID-19 намного выше, тем не менее оно 
недостаточно для формирования коллективного иммунитета, 
который будет препятствовать дальнейшему распространению 
заболевания.
Очевидно, что карантинные мероприятия способны лишь 
в какой-то мере ограничить распространение заболевания 
COVID-19 [2], поэтому актуальным является вопрос о созда-
нии специфических средств профилактики в отношении дан-
ной нозологической формы, направленных на искусственное 
формирование популяционного иммунитета против COVID-19. 
Трансмиссия вируса SARS-CoV-2 может быть блокирована по-
средством коллективного иммунитета, приобретенного при 
иммунизации определенной доли популяции, при этом вакцина 
защищает не только подвергшегося вакцинации, но и косвенно 
неиммунизированных людей.
Концепция «коллективного иммунитета» опирается на 
непрямую защиту человеческого коллектива в целом с помо-
щью иммунизации определенной его части [3]. В результате 
достижения необходимого уровня коллективного иммунитета 
происходит обрыв цепочек распространения инфекции, что 
препятствует расширению масштабов эпидемии. Вакцинация 
является наиболее действенным способом предотвращения 
распространения заболевания. Ее проведение может снизить 
риск заражения вирусом SARS-CoV-2, долю тяжелых случаев 
и летальных исходов.
Цель работы — анализ перспективных направлений созда-
ния вакцин против новой коронавирусной инфекции COVID-19.
При разработке вакцины против COVID-19 актуальной за-
дачей является не только создание препарата, предназначенно-
го в качестве профилактического средства для ограниченных 
по численности групп риска (медицинские работники, а также 
лица, непосредственно контактировавшие с больными) [4], 
но и создание препарата, пригодного для проведения массо-
вой иммунизации.
Интенсивная разработка вакцин против COVID-19 прово-
дится в ряде стран. Согласно прогнозу ВОЗ (февраль 2020 г.), 
вакцина против COVID-19 может быть доступна не ранее чем 
через 18 месяцев (то есть в августе 2021 г.)3. Необходимо от-
метить, что на создание вакцины против инфекционных забо-
леваний обычно уходит несколько лет. Например, в области 
создания средств специфической профилактики коронави-
русных инфекций проводились исследования по разработке 
вакцин против MERS и SARS. Так, для вакцины против MERS 
(Оксфордский университет, Великобритания) в клинических 
исследованиях II фазы была показана высокая иммуноген-
ность4. Однако до августа 2020 г. не было ни одной зарегистри-
рованной вакцины от коронавирусных инфекций5.
Быстрое распространение заболевания послужило стиму-
лом для национальных правительств и международных альян-
сов, финансирующих процесс создания вакцин. Объединением 
по инновационным технологиям в области противоэпидемиче-
ских препаратов (The Coalition for Epidemic Preparedness Inno-
vations, CEPI) совместно с Глобальным альянсом по вакцинам 
и иммунизации (Global Alliance for Vaccines and Immunisation, 
GAVI) был создан фонд, предназначенный для проведения ис-
следований кандидатных вакцин [5].
4 мая 2020 г. ВОЗ анонсировала развертывание между-
народной программы Solidarity Trial6 для проведения одно-
временной оценки вакцин, находящихся на этапе клиниче-
ских исследований II–III фазы. Предпринятые усилия привели 
к определенным результатам. В марте 2020 г. были разработа-
ны кандидатные вакцины, с четырьмя из которых были начаты 
клинические исследования [5].
В апреле 2020 г. поступила информация о разработке 
115 вакцин против COVID-19, по меньшей мере 6 из которых, 
1 В Китае обнаружен новый вид коронавируса. 10.01.2020. ВОЗ. https://www.euro.who.int/ru/health-topics/health-emergencies/coronavirus-cov-
id-19/news/news/2020/01/novel-coronavirus-emerges-in-china
2 WHO Coronavirus Disease (COVID-19) Dashboard. https://covid19.who.int
3 Grenfell R, Drew T. Here’s why it’s taking so long to develop a vaccine for the new coronavirus. 17.02.2020. ScienceAlert. https://www.sciencealert.
com/who-says-a-coronavirus-vaccine-is-18-months-away
4 MERS vaccine shows promise in clinical trial, say researchers. 27.04.2020. EPR. https://www.europeanpharmaceuticalreview.com/news/117962/
mers-vaccine-shows-promise-in-clinical-trial-say-researchers
5 Минздрав России зарегистрировал первую в мире вакцину от COVID-19. 11.08.2020. Минздрав России. https://minzdrav.gov.ru/
news/2020/08/11/14657-minzdrav-rossii-zaregistriroval-pervuyu-v-mire-vaktsinu-ot-covid-19
6 Вступительное слово «Объединение усилий для ускорения разработки, производства и справедливого распределения вакцин, средств диа-
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согласно оценке SEPI, могут быть одобрены для проведения 
клинических исследований. Согласно другим данным, для про-
ведения одновременных исследований могут быть отобраны 
10 вакцин, из которых в дальнейшем следует выбрать наибо-
лее перспективные для заключительного лицензирования их 
производства [5].
В мае 2020 г. ВОЗ сообщила о находящихся в стадии раз-
работки 159 кандидатных вакцинах против COVID-19, 5 из ко-
торых проходили фазу I–II и еще 7 — фазу I клинических ис-
следований. По данным ВОЗ, на начало июля 2020 г. на стадии 
клинических исследований находились 17 различных видов 
вакцин против COVID-197.
На начало ноября 2020 г. клинические исследования I–
III фазы проходят 7 различных видов вакцин против COVID-19.
В частности:
- биофармацевтическая компания Altimmune (США) раз-
работала интраназальную вакцину против COVID-19 на основе 
технологической платформы, аналогичной противогриппозной 
вакцине NasoVAX™, разработанной данной компанией8;
- компания Medicago (Канада) разрабатывает вакцину против 
COVID-19 на основе вирусоподобных частиц вируса SARS-CoV-29;
- компании Inovio Pharmaceuticals (США) и Институт здра-
воохранения Кореи  (Южная Корея) разрабатывают новую ко-
ронавирусную вакцину INO-4800. Уже к 3 марта 2020 г. было 
подготовлено 3000 доз препарата для проведения клинических 
исследований в США, КНР и Южной Корее. Для проведения фазы 
III клинических исследований (или использования в экстренных 
случаях) Inovio Pharmaceuticals изготовила 1 млн доз вакцины10;
- компания Entos Pharmaceuticals (США) разрабатывает ДНК-
вакцину Fusogenix на основе платформы доставки лекарств Fu-
sogenix для предотвращения COVID-19, представляющей собой 
протеолипидный носитель, предназначенный для доставки не-
скольких эпитопов структурных белков вируса SARS-CoV-2, ко-
торые будут стимулировать иммунный ответ в организме11;
- Институт в Сиэтле Vaccine Research Center и компания Mod-
erna, Inc. (США) разработали вакцину мРНК-1273, которая пред-
ставляет собой РНК, кодирующую S белок вируса SARS-CoV-2. 
Клинические исследования начались в марте 2020 г. в трех цен-
трах на территории США. В исследованиях фазы I участвовали 
45 мужчин и женщин в возрасте от 18 до 45 лет. При проведе-
нии исследований изучено влияние величины иммунизирующей 
дозы (25, 100 или 250 мкг с интервалом 28 сут)12. Moderna, Inc. 
завершила набор 30000 участников для исследования фазы 
III кандидатной вакцины мРНК-1273 против COVID-19, кото-
рое проводится в сотрудничестве с Национальным институтом 
аллергии и инфекционных заболеваний. На 22.10.2020 более 
25650 участников получили вторую вакцинацию13;
- Научно-исследовательский институт MIGAL (Израиль) 
модифицировал для профилактики COVID-19 вакцину против 
вируса инфекционного бронхита (IBV), разработанную для 
профилактики заболевания, этиологическим агентом которого 
является коронавирус птиц. Фрагмент НК, включенный в вак-
цину, имеет высокое генетическое сходство с коронавирусом 
человека. При проведении доклинических исследований была 
показана активность данной вакцины14;
- компания Tonix Pharmaceuticals (США) создала вакцину 
TNX-1800, которая представляет собой модифицированный 
вирус оспы лошадей, экспрессирующий S белок SARS-CoV-215;
- компания Clover Biopharmaceuticals (США) разработала 
рекомбинантную субъединичную вакцину, при этом трансля-
ция вирусспецифического белка проводится при использова-
нии культур клеток млекопитающих. Данная вакцина проходит 
I фазу клинических исследований16;
- ФГБУ «НИЦЭМ им. Н. Ф. Гамалеи» Минздрава России 
разработало вакцину Гам-КОВИД-Вак Комбинированная век-
торная вакцина для профилактики коронавирусной инфекции, 
вызываемой вирусом SARS-CoV-2, и Гам-КОВИД-Вак-Лио Ком-
бинированная векторная вакцина для профилактики коронави-
русной инфекции, вызываемой вирусом SARS-CoV-2 («Спут-
ник V»), которая стала первой в мире зарегистрированной 
вакциной против COVID-1917.
Необходимо отметить, что основные элементы стратегии 
получения защитных препаратов против COVID-19 были уже 
разработаны ранее применительно к другим эмерджентным 
инфекционным заболеваниям, в отношении которых отсут-
ствовали эффективные медицинские средства защиты, напри-
мер лихорадки Эбола [6].
Потенциальные вакцины могут быть разделены на следую-
щие типы: аттенуированные, инактивированные, ДНК- и РНК-
вакцины, субъединичные (пептидные) на основе наночастиц 
и векторные рекомбинантные вакцины. В последних в качестве 
вектора используют какой-либо апатогенный либо слабопато-
генный для человека вирус (вирус везикулярного стоматита, 
аденовирусы, вирус вакцины, лентивирусы). Сведения о техно-
логических платформах для создания вакцин против COVID-19 
представлены в таблице 1.
Прежде чем рассматривать достоинства и недостатки приве-
денных в таблице 1 технологических платформ, рассмотрим об-
щие требования, предъявляемые к препаратам данного класса.
В идеале вакцина должна:
- вызывать долговременный иммунитет при однократном 
введении;
- обладать перекрестной реактивностью по отношению 
к различным генетическим линиям возбудителя;
- иметь незначительный риск возникновения поствакци-
нальных осложнений.
При всем этом стоимость вакцины не должна быть ограни-
чительным фактором для ее массового применения.
7 COVID-19 Virtual Press conference. 2 July 2020. WHO.
8 Single dose intranasal COVID-19 vaccine. Altimmune; 2020. https://altimmune.com/adcovid/
9 Medicago announces positive results in animal trials for its vaccine candidate against COVID-19. 14.05.2020. Press release. Medicago; 2020.
10 Safety, tolerability and immunogenicity of INO-4800 for COVID-19 in healthy volunteers (NCT04336410). https://clinicaltrials.gov/ct2/show/
NCT04336410
11 Лечение коронавируса 2020: вакцины и лекарственные препараты для борьбы с COVID-19. https://b-mag.ru/lechenie-koronavirusa-2020-vakci-
ny-i-lekarstvennye-preparaty-dlja-borby-s-covid-19/
12 mRNA-1273 Clinical Development Program. https://www.cdc.gov/vaccines/acip/meetings/downloads/slides-2020-08/COVID-02-Miller-508.pdf
13 mRNA-1273 SARS-CoV-2 vaccine. https://www.precisionvaccinations.com/vaccines/mrna-1273-sars-cov-2-vaccine
14 Safety, tolerability and immunogenicity of INO-4800 for COVID-19 in healthy volunteers (NCT04336410). https://clinicaltrials.gov/ct2/show/
NCT04336410
15 TNX-1800 (Coronavirus Vaccine). Scientific rationale for TNX-1800 as a vaccine for coronavirus. https://www.tonixpharma.com/pipeline/tnx-
1800-coronavirus-vaccine
16 Clover biopharmaceuticals starts phase I COVID-19 vaccine trial. https://www.clinicaltrialsarena.com/news/clover-vaccine-covid-19-trial 
17 http://grls.rosminzdrav.ru
219
Анализ перспективных направлений создания вакцин против COVID-19
Analysis of Promising Approaches to COVID-19 Vaccine Development
БИОпрепараты. Профилактика, диагностика, лечение. 2020, Т. 20, № 4
BIOpreparations. Prevention, Diagnosis, Treatment.  2020, V. 20, No. 4
Следовательно, приоритетами при создании вакцин явля-
ются их безопасность и эффективность, а также возможность 
производства большого количества, измеряемого в миллиар-
дах доз, для проведения глобальной вакцинации18.
В качестве основных методических проблем при создании 
вакцины против COVID-19 следует отметить следующие:
- отсутствие лабораторных животных, которые при экспе-
риментальной инфекции адекватно воспроизводят признаки 
заболевания человека. В частности, при проведении доклиниче-
ских исследований вакцин против COVID-19 на низших приматах 
возможно проведение оценки безопасности и иммуногенности, 
но не защитной эффективности вакцины. Возможным (но не 
исчерпывающим) решением данной проблемы может быть ис-
пользование при проведении доклинических исследований вак-
цин против COVID-19 иммунодефицитных белых мышей, инфи-
цирование которых вирусом SARS-CoV-2 заканчивается гибелью 
животных, либо оценка эффективности по достоверному сниже-
нию уровня накопления вируса в органах-мишенях животных [7];
- при проведении клинических исследований при оценке 
возможных последствий вакцинации против COVID-19 необхо-
димо определить риски возникновения феномена АDЕ (антите-
лозависимого усиления инфекции, развивающегося в ответ на 
белок S коронавирусов), заключающегося в усилении инфек-
ционного процесса вследствие образования инфекционных 
комплексов вирус–антитело, которые потенциально могут при-
вести к изменению тропности возбудителя, то есть связыва-
ние вирионов становится возможным не только АСЕ2 альвео-
лярными пневмоцитами типа 2, но и (через FcγRIIA-рецептор) 
с моноцитами и макрофагами [8, 9].
Феномен АDЕ может проявляться при снижении концен-
трации вирусспецифических антител до уровня субнейтрали-
зующего спустя определенное время после проведенной им-
мунизации.
Преобладающая часть разрабатываемых в настоящее вре-
мя вакцин (табл. 1) относится к так называемым вакцинам 
нового поколения. Основой для их разработки послужила опу-
бликованная 11 января 2020 г. нуклеотидная последователь-
ность геномной РНК вируса SARS-CoV-219.
В таблице 2 представлены достоинства и недостатки каж-
дого конкретного вида препаратов в плане возможности ис-
пользования в качестве вакцины против COVID-19. При этом 
необходимо иметь в виду, что данные вакцины могут быть 
предназначены как для иммунизации групп высокого риска, 
так и для проведения массовой иммунизации.
В первую очередь вакцинации подлежат представители 
группы риска (медицинские работники, а также люди, непо-
средственно контактировавшие с лицами с подтвержденным 
диагнозом COVID-19) [4].
В этой связи необходимо отметить, что из всех перечислен-
ных в таблице 1 платформ векторные рекомбинантные вакцины 
на основе реплицирующегося вирусного вектора обладают пре-
имуществом в плане возможности их получения в промышлен-
ных масштабах, что обеспечит возможность проведения массо-
вой иммунизации. Важность решения задачи вакцинации групп 
высокого риска обуславливает необходимость мониторинга 
всех (независимо от используемой платформы) разработок по 
созданию вакцины против COVID-19.
Молекулярно-биологические характеристики коронавиру-
сов, в частности роль белка S в механизме адсорбции вирусов 
на клетки (на поверхности вириона SARS-CoV-2 находятся до 
40 подвижных «шипов», образуемых данным белком [10]), 
определяют дизайн вакцин нового поколения.
Таблица 1. Перечень технологических платформ для создания вакцин против COVID-19









Number of vaccines in 
clinical trials
Нереплицирующийся вирусный вектор
Non-replicating viral vector 15 8
РНК-вакцины
RNA vaccines 19 5
ДНК-вакцины
DNA vaccines 11 4
Инактивированные вакцины
Inactivated vaccines 7 7
Субъединичные вакцины
Subunit vaccines 47 13
Реплицирующийся вирусный вектор
Replicating viral vector 13 3
Вирусоподобные частицы
Virus-like particles 7 2
Живая аттенуированная вакцина
Live attenuated vaccine 3 0
Реплицирующийся бактериальный вектор
Replicating bacterial vector 1 0
Платформа не идентифицирована
Platform not identified 36 0
Общее количество
Total number 159 42
18 R&D Blueprint and COVID-19. WHO. https://www.who.int/teams/blueprint/covid-19
19 Wuhan seafood market pneumonia virus isolate Wuhan-Hu-1, complete genome. NCBI Reference Sequence: NC_045512.2. https://www.ncbi.nlm.
nih.gov/nuccore/NC_045512.1
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Таблица 2. Достоинства и недостатки технологических платформ для создания вакцин против COVID-19














ный вид вакцины для проведения 
иммунизации. Простота получения. 
Возможность получения в промыш-
ленных масштабах
Potentially the most effective type of 
vaccine for immunisation. Easy to pro-
duce. Possibilities for industrial-scale 
production
Применительно к вакцинам против COVID-19 использование 
данной платформы маловероятно ввиду наличия большой 
доли бессимптомных форм протекания заболевания и свя-
занной с этим неопределенностью данных, которые могли бы 
быть получены при проведении клинических исследований. 
Возможность реверсии аттенуированного штамма к дикому 
типу ввиду генетической пластичности коронавирусов
The platform is unlikely to be used for COVID-19 vaccines due 
to the high proportion of asymptomatic cases and the associated 
uncertainty of data that could be obtained from clinical trials. Pos-
sibility of the attenuated strain reversion to the wild type due to 




Простота получения. Реципрокность 
эпитопов инактивированного и на-
тивного возбудителя
Easy to produce. Reciprocity of 
epitopes of the inactivated and native 
pathogens 
Относительно низкий уровень накопления вируса in vitro. 
Необходимость использования культуры клеток, лицензиро-
ванной для получения вакцин.
Относительно слабая иммуногенность и связанная с ней не-
обходимость проведения повторной иммунизации
Relatively low level of virus accumulation in vitro. The need to use 
a cell culture licensed for vaccine production.




Наиболее простая конструкция, 
необходимая для производства 
специфического антигена в макро-
организме. Отсутствие возможности 
интеграции в геном человека
The simplest construct that can pro-
duce specific antigen in a macroorgan-
ism. It is not capable of integrating into 
the human genome
Необходимость использования специальной аппаратуры для 
вакцинации. Относительно слабая иммуногенность и связан-
ная с ней необходимость проведения повторной иммуниза-
ции. Сложность получения в промышленных масштабах
The need to use special equipment for vaccination. Relatively low 
immunogenicity and the associated need for re-immunisation. Dif-
ficulties associated with industrial-scale production
ДНК-вакцины
DNA vaccines
Оценены для целого ряда заболева-
ний, безопасны, слабореактогенны
These vaccines have already been 
evaluated for a variety of diseases, 
they are safe and have low reactoge-
nicity
Необходимость использования специальной аппаратуры для 
вакцинации (gene gun — генная пушка), относительно слабая 
иммуногенность и связанная с ней необходимость высоких 
иммунизирующих доз и проведения повторной иммунизации 
для достижения требуемого иммунного ответа
The need to use special equipment for vaccination (gene gun), 
relatively low immunogenicity and the associated need for high 
immunisation doses and repeat immunisation in order to achieve 






Относительно слабая иммуногенность и связанная с ней не-
обходимость проведения повторной иммунизации







Необходимость многократной иммунизации. Высокая стои-
мость вакцины. Сложный процесс получения, препятствую-
щий ее серийному производству
The need for multiple immunisations. A high cost of the vaccine. 
A complicated production process that hinders mass production
Кандидатные вакцины против COVID-19 должны быть ос-
нованы на использовании в качестве антигенов отдельных 
субъединиц структурных белков S (обязательный компонент) 
и N (возможный дополнительный компонент) вируса SARS-
CoV-2 (взятых отдельно или в комбинации), которые при 
введении обуславливают выраженный иммунный ответ (гумо-
ральный и Т-клеточный). При этом желательно, чтобы вставка 
гена структурного белка S кодировала аминокислотную после-
довательность аргинин–аргинин–аланин–серин–валин–ала-
нин–серин, которая является идентичной соответствующему 
участку белка человека ENaC-α [11].
Однако количество возможных путей создания вакцин 
нового поколения, включающих выбор платформы, выбор 
дизайна вакцины и способа ее получения, а также оценки 
предполагаемой эффективности вакцины при проведении до-
клинических исследований настолько велико, что каждую от-
дельную методику получения вакцины можно рассматривать 
в качестве самостоятельной научной разработки.
Вакцина становится доступной для использования только 
после завершения всего цикла клинических исследований. 
Основной составляющей предрегистрационных клинических 
исследований является мониторинг нежелательных реак-
ций на вакцину. В клинических исследованиях фазы I про-
водят определение в первую очередь безопасности, а также 
иммуногенности кандидатной вакцины на ограниченной по 
численности (10–100) группе добровольцев (обычно здо-
ровые взрослые). При проведении клинических исследо-
ваний фазы II проводят оценку опасности потенциального 
побочного действия, иммунных реакций, а также определе-
ние оптимальной схемы иммунизации. Объем выборки при 
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вакцин на данной платформе.
Возможность получения в промыш-
ленных масштабах
Availability of time-tested technological 
platforms.
Proven effectiveness of vaccines cre-
ated using this platform.
Possibilities for industrial-scale produc-
tion
Неопределенность иммунного статуса макроорганизма 
(ранее перенесенное заболевание, вызванное аденовирусом, 
может негативно влиять на эффективность вакцины). Эф-
фективный иммунный ответ при однократной иммунизации 
развивается при использовании высоких иммунизирующих 
доз, для повышения эффективности иммунизации необходи-
мо проведение бустирования
Lack of information about the macroorganism’s immune status 
(a previous adenovirus infection may affect the vaccine’s effec-
tiveness). High immunisation doses are needed to elicit an effec-
tive immune response from single immunisation. Booster doses 













Для получения иммунного ответа 
достаточно проведения однократной 
иммунизации.
Возможность получения в промыш-
ленных масштабах
Availability of time-tested technological 
platforms.
A single immunisation is sufficient for 
eliciting immune response.
Possibilities for industrial-scale produc-
tion
Возможны побочные действия: лейкопения, лимфопения 
и нейтропения в течение первых трех дней после вакцина-
ции, артралгия, артриты примерно у 20% иммунизированных
Potential side effects: leukopenia, lymphopenia and neutropenia 
during the first three days after vaccination, arthralgia, arthritis in 







Информационная емкость генома 
вектора, позволяющая проводить 
вставку нескольких гетерологичных 
последовательностей
The information capacity of the vector 
genome allows for insertion of several 
heterological sequences
Неопределенность иммунного статуса макроорганизма. 
Возможное отсутствие эффекта при иммунизации наиболее 
уязвимой возрастной группы (люди пожилого возраста) вви-
ду того, что они прошли вакцинацию против оспы
Lack of information about the macroorganism’s immune status. 
Potential lack of effect when immunising the most vulnerable 







Способность лентивирусов к репли-
кации в неделящихся клетках
Lentiviruses are capable of replicating 
in non-proliferating cells
Отсутствие апробированных технологических платформ для 
создания на основе лентивирусов вакцин против вирусных 
инфекционных заболеваний
Lack of time-tested technological platforms for production of 
lentivirus-based vaccines against viral infections 
этом составляет 100–1000 человек. Фаза III клинических ис-
следований включает оценку эффективности кандидатной 
вакцины при профилактике заболеваний, сбор информации 
о разнородной иммунизированной популяции в течение про-
должительного времени (обычно не менее 1 года). Объем вы-
борки на этой стадии клинических исследований составляет 
1000–10000 человек. Лишь после получения положительных 
данных фазы III осуществляется подача заявки на лицензиро-
вание в контролирующий орган о применении вакцины и раз-
решении ее использования.
Следует отметить, что в условиях чрезвычайной ситуации 
возможна регистрация вакцины по ускоренной схеме20. Так, 
вакцина Гам-КОВИД-Вак и Гам-КОВИД-Вак-Лио (коммерческое 
название «Спутник V») зарегистрирована после проведения 
фазы I/II клинических исследований21, завершенных 1 августа 
2020 г. [12]. Вакцина получила свидетельство о регистрации от 
Минздрава России 11 августа 2020 г. и в соответствии с прави-
лами, принятыми во время пандемии, может использоваться 
для вакцинации населения в России.
Данная вакцина, созданная на основе рекомбинантных аде-
новирусов человека 26 и 5 типа, в ходе нерандоминизирован-
ных клинических исследований фазы I/II на 76 добровольцах 
в возрасте от 18 до 60 лет показала выработку как гуморально-
го, так и Т-клеточного иммунного ответа у 100% иммунизиро-
ванных [13]. Выработка гуморального иммунного ответа была 
подтверждена выявлением вирусспецифических антител, в том 
числе и вируснейтрализующих антител в сыворотке крови вак-
цинированных. Наличие клеточного иммунного ответа в резуль-
тате вакцинации подтверждено активацией иммунных клеток до-
бровольцев при взаимодействии с S белком вируса SARS-CoV-2. 
20 Постановление Правительства Российской Федерации от 03.04.2020 № 441 (ред. от 01.09.2020) «Об особенностях обращения лекарственных 
препаратов для медицинского применения, которые предназначены для применения в условиях угрозы возникновения, возникновения и ликви-
дации чрезвычайной ситуации и для организации оказания медицинской помощи лицам, пострадавшим в результате чрезвычайных ситуаций, 
предупреждения чрезвычайных ситуаций, профилактики и лечения заболеваний, представляющих опасность для окружающих, заболеваний и 
поражений, полученных в результате воздействия неблагоприятных химических, биологических, радиационных факторов». 
21 О вакцине для профилактики новой коронавирусной инфекции COVID-19 «Гам-КОВИД-Вак», разработанной ФГБУ «НИЦЭМ им. Н. Ф. Гама-




G. G. Onishchenko, T. E. Sizikova, V. N. Lebedev, S. V. Borisevich 
Г. Г. Онищенко, Т. Е. Сизикова, В. Н. Лебедев, С. В. Борисевич
БИОпрепараты. Профилактика, диагностика, лечение. 2020, Т. 20, № 4


















































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































Анализ перспективных направлений создания вакцин против COVID-19
Analysis of Promising Approaches to COVID-19 Vaccine Development
БИОпрепараты. Профилактика, диагностика, лечение. 2020, Т. 20, № 4









































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































G. G. Onishchenko, T. E. Sizikova, V. N. Lebedev, S. V. Borisevich 
Г. Г. Онищенко, Т. Е. Сизикова, В. Н. Лебедев, С. В. Борисевич
БИОпрепараты. Профилактика, диагностика, лечение. 2020, Т. 20, № 4































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































Анализ перспективных направлений создания вакцин против COVID-19
Analysis of Promising Approaches to COVID-19 Vaccine Development
БИОпрепараты. Профилактика, диагностика, лечение. 2020, Т. 20, № 4
BIOpreparations. Prevention, Diagnosis, Treatment.  2020, V. 20, No. 4
Все добровольцы хорошо перенесли исследования, не было за-
регистрировано серьезных нежелательных реакций.
В таблице 3 представлен перечень кандидатов в вакцины 
против COVID-19, находящихся на стадии клинических иссле-
дований. Испытуемые вакцины сгруппированы по странам-
производителям.
На возможность проведения массовой вакцинации против 
COVID-19 в будущем могут влиять несколько факторов, из ко-
торых главным является материальное обеспечение. Необхо-
димо отметить, что используемая технологическая платформа 
для создания вакцины не оказывает существенного влияния на 
затраты.
В настоящее время уже анонсированы исследования, ре-
зультаты которых в дальнейшем могут быть использованы при 
создании вакцины против COVID-19, пригодной для проведе-
ния массовой иммунизации38.
Наиболее значимыми исследованиями при разработке 
вакцины против COVID-19 (потенциально пригодной для мас-
сового применения) являются следующие. В КНР в мае 2020 г. 
на 2575 добровольцах было проведено исследование 5 раз-
личных вакцин. Следует отметить проведенную Академией 
военно-медицинских наук КНР разработку генно-инженерной 
вакцины против COVID-19 на основе человеческого рекомби-
нантного аденовируса типа 5. Вакцина признана безопасной, 
при выраженной иммуногенности нежелательные реакции при 
иммунизации отсутствовали39.
Вакцина против COVID-19, разработанная Институтом био-
логических продуктов (г. Ухань), в ходе клинических плацебо-
контролируемых исследований фазы I/II на 1120 добровольцах 
показала выраженную иммуногенность. В экспериментах были 
использованы 3 иммунизирующие дозы (низкая, средняя и вы-
сокая) при двукратном введении с интервалом 14, 21 и 28 сут. 
Установлено, что частота сероконверсии на 28-е сут после за-
ключительной иммунизации при любой из изученных схем 
составила 100%. При проведении клинических исследований 
фазы III предполагается кооперация с другими странами. Ком-
пания Sinopharm Group Co., Ltd (КНР) планирует производить 
200 млн доз вакцины в год40.
В мае 2020 г. после получения результатов I фазы клини-
ческих исследований вакцины мРНК-1273 компания Moderna 
приступила к проведению II фазы, в которой приняли участие 
600 добровольцев, из которых половина имеет возраст старше 
60 лет. 27 июля 2020 г. компания начала проведение III фазы 
клинических исследований. В рамках III фазы до конца октя-
бря предполагается привить 30000 добровольцев из США, сре-
ди которых также будут пожилые люди. Вакцинацию 100 мкг 
мРНК-1273 или плацебо проведут дважды с промежутком 
в 28 сут, а затем исследователи (6 раз в течение двух лет) про-
ведут определение уровня антител и будут наблюдать заболев-
ших и отслеживать интенсивность проявления заболевания41.
Оксфордский университет объявил о разработке вакци-
ны ChAdOx1 nCoV-19 на основе аденовирусного вектора42. 
С 27 марта 2020 г. начаты клинические исследования фазы I 
с участием 510 добровольцев в возрасте от 18 до 55 лет43. 
Результатом проведенных исследований явилось создание 
вакцины, получившей коммерческое название AZD1222, — 
векторной рекомбинантной вакцины на основе аденовируса 
шимпанзе, содержащей вставку гена белка S вируса SARS-
CoV-2. Предполагается, что эта вакцина будет использована при 
двукратном введении: праймирование в дозе 5,0×1010, бусти-
рование — 2,5×1010 вирусных частиц (в пересчете на рекомби-
нантный вирус)44. В настоящее время проводятся клинические 
исследования III фазы вакцины AZD1222 на 30000 взрослых 
добровольцах.
В настоящее время создаются производственные мощности 
для наработки необходимых объемов вакцин против COVID-19. 
Британско-шведская компания AstraZeneca создала производ-
ственные линии для выпуска вакцин в США, Европе, Индии, пла-
нируется создание такой линии и в КНР45.
В конце августа в США начата III фаза клинических иссле-
дований вакцины ChAdOx1 nCoV-19 (AZD1222), однако испы-
тания были приостановлены после того, как в ходе испытаний 
в Британии у одного из волонтеров был диагностирован по-
перечный миелит, воспаление спинного мозга, обычно вызы-
ваемое инфекциями. Несмотря на то что не установлена связь 
между получением экспериментальной вакцины и заболевани-
ем миелитом, данное обстоятельство может задержать сроки 
поступления вакцины на рынок46.
Проблемы, возникшие при исследованиях вакцины ChAdOx1 
nCoV-19, к сожалению, не являются уникальным явлением при 
создании медицинских средств защиты в отношении COVID-19. 
Управление по контролю за качеством продуктов питания и ле-
карственных средств (FDA) уведомило компанию Inovio о том, 
что имеет ряд вопросов до получения разрешения на проведение 
II фазы клинических исследований кандидатной вакцины INO-
4800. Заявка на проведение клинических исследований нового 
лекарственного препарата в рамках фазы II/III приостановлена до 
октября 2020 г.47
До конца 2020 г. компания AstraZeneca планирует выпу-
стить 300 млн доз вакцины в США, 100 млн доз в Великобрита-
нии, а затем довести ежегодный выпуск до 2 млрд доз48. Такое 
количество выпускаемой вакцины может быть рентабельным 
38 Gavi. The vaccine alliance. COVAX. https://www.gavi.org/covax-facility
39 В Китае рассказали об испытании пяти вакцин от коронавируса. 15.05.2020. https://ria.ru/20200515/1571527457.html
40 Вакцина против SARS-CoV-2 от Sinopharm демонстрирует многообещающие результаты. https://gmpnews-ru.turbopages.org/gmpnews.
ru/s/2020/06/vakcina-protiv-sars-cov-2-ot-sinopharm-demonstriruet-mnogoobeshhayushhie-rezultaty/
41 A study to evaluate efficacy, safety, and immunogenicity of mRNA-1273 vaccine in adults aged 18 years and older to prevent COVID-19 (ClinicalTrials.
gov Identifier: NCT04470427). https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04470427
42 «АстраЗенека» и Оксфордский университет объявили о соглашении по разработке вакцины от COVID-19 https://gmpnews-ru.turbopages.org/
gmpnews.ru/s/2020/05/astrazeneka-i-oksfordskij-universitet-obyavili-o-soglashenii-po-razrabotke-vakciny-ot-covid-19/
43 В Институте исследования вакцин им. Эдварда Дженера начали испытания вакцины от коронавируса на людях. Успех не гарантирован, про-
блемы — почти наверняка. https://www.bbc.com/russian/features-52395916
44 AZD1222 SARS-CoV-2 Vaccine. https://www.precisionvaccinations.com/vaccines/azd1222-sars-cov-2-vaccine
45 Британская AstraZeneca начала производство вакцины от COVID-19, не закончив тестирование. https://us.vesti.news/britanskaya-astrazeneca-
nachala-proizvodstvo-vaktsiny-2020060514480716.htm
46 Phillips N, Cyranoski D, Mallapaty S. A leading coronavirus vaccine trial is on hold: scientists react. Nature. 2020. https://www.nature.com/articles/
d41586-020-02594-w 
47 https://finance.rambler.ru/other/44919952-amerikanskaya-kompaniya-priostanovila-ispytaniya-vaktsiny-protiv-koronavirusa/
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лишь в случае ее глобального использования. Поэтому финан-
сирование разработок по созданию вакцин против COVID-19 
можно рассматривать как борьбу за перспективный рынок 
сбыта препарата, который при возникновении новой пандемии 
заболевания будет востребован системой здравоохранения во 
всем мире.
В КНР и Великобритании уже анонсировано массовое про-
изводство данных вакцин.
Пострегистрационные клинические исследования вак-
цины «Спутник V» в России начаты 7 сентября 2020 г. В ран-
домизированных слепых исследованиях принимают участие 
40000 человек старше 18 лет, случайным образом разделен-
ных на 2 группы: опытную (30000 человек) и контрольную 
(10000 человек) с введением плацебо. Добровольцы распре-
делены по следующим возрастным группам: 18–30, 31–40, 41–
50, 51–60 лет и старше 60 лет. Каждый проходит наблюдение 
в течение 180 ± 14 сут после первой иммунизации. Проведено 
двукратное внутримышечное введение добровольцам вакцины 
(опытная группа) и плацебо (контрольная группа), интервал 
между введениями составил 21 ± 2 сут. Наблюдение за состо-
янием добровольцев проводится и будет проведено на 28 ± 2, 
42 ± 2, и 180 ± 14 сут после первой иммунизации. У добро-
вольцев будет проведено определение титра вируснейтрали-
зующих антител (ВНА), титра антител к S-белку вируса SARS-
CoV-2, интерферона γ, CD4+ и CD8+ Т-клеток и динамика их 
изменений. Основным результатом проводимых исследований 
будет сравнение доли заболевших COVID-19 в опытной и кон-
трольной группах. В связи с выходом второй волны пандемии 
COVID-19 с конца сентября 2020 г. на фазу экспоненциального 
роста имеется реальная возможность доказательства эффек-
тивности вакцины путем регистрации «значимых» различий 
между опытной и контрольной группами. Срок окончания ис-
следований — 1 мая 2021 г.49 Массовое производство вакцины 
«Спутник V» начато в конце сентября 2020 г. До настоящего 
времени у вакцинированных не отмечено ни одного случая тя-
желой формы COVID-19. Согласно предварительным данным 
эффективность вакцины превышает 92%50.
13 октября 2020 г. в Государственном реестре лекарствен-
ных средств зарегистрирована однокомпонентная пептид-
ная вакцина против COVID-19 ЭпиВакКорона, разработанная 
в ФБУН ГНЦ ВБ «Вектор» Роспотребнадзора51. Предполагае-
мый способ применения вакцины — двукратное внутримышеч-
ное введение препарата в объеме 0,5 мл с интервалом 21 сут. 
I и II фазы клинических исследований были проведены с июля 
по сентябрь 2020 г. на 100 добровольцах. Следующую, третью 
фазу клинических исследований планируется проводить с но-
ября 2020 г. на 3000 добровольцев.
Заключение
На основании анализа информации о разработке и клини-
ческих исследованиях вакцин против COVID-19 в различных 
странах, достоинств и недостатков различных платформ для 
создания вакцин и возможном дизайне вакцин нового поколе-
ния сделан вывод о том, что вакцины против COVID-19 могут 
быть созданы как для иммунизации групп риска, так и для 
проведения массовой иммунизации с целью предотвраще-
ния повторной пандемии заболевания. С нашей точки зрения, 
приоритетное положение при решении задачи по разработке 
вакцины, пригодной для проведения массовой иммунизации, 
в настоящее время занимает создание векторных рекомби-
нантных вакцин на основе аденовируса человека или обезьян, 
производство которых уже сейчас возможно в промышленных 
масштабах.
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